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(57) Abstract The invention conoems a device for treating female stiess incontinence comprising: elongated flexible means (1) 
tiippoiting the oretfara (100) comprising a strip (6) sappoiting the methra (100), and a pmtective sheath (5) enclosing said strip (Q 
flady; a perforating needle (3) widi an acthre (fistal end (3a) and a proximal end (3b) linked to one fint end (la) of the flexible means 
(1). The invention is characterised in that die proximal end (3b) of the perforating needle (3) is linked to the fiist end (la) of the 
flexible nieans (I) via an intemiediate iractne dement (2| 2DX the second end (1^^ 
by a matching intennediate tractive element 

(57) Abrlgl : Ce dispositif poor le traitement de Tincontinence orinaire d'effort chez la femme comprenant un moyen souple (1) 
et anong6 de sontien de I'mtee (100) comportant one bandelette (6) de sontien de Pinetze (100), et one gaine (5) de protection 
envcloppant k |dat ladite banddette (6); one mgnille perfonnte (3) |stentant one extr£mit£ distde acthre (3a) et one extr6nut£ 
proximale (3b) li6e & one inemite extrfadt^ (la) do moyen soople (1). Sdon Tinvention, I'extxemit^ pioximale (3b) de I'aiguiUe 
de pedbration (3) est refi6e & b pmniire extr£mit6 (la) do mc^en soQ^e (1) giSce ft o^ 

seoonde extr£niit£ ( lb) do mo>en soople (1 ) dant libra on pralong6e par nn Aliment de traction intcnn£diaire compKmenture. 
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DISPOSrriF PERCUTANE POUR LE TRAITEMENT DE INCONTINENCE 
URINAIRE D'EFFORT DE LA FEMME PAR BANDELETTE SOUS URETRALE 

La pr6sente invention se rapporte aux probldmes d'incontinence 
urinaire chez la femme et plus particuliferement aux problfemes 
d'Incontlnence urinaire d'effort. L'inventlon concerne plus partlculidrement 
un dispositif percutanfi pour le traltement de I'lncontlnence urinaire d'effort 
de la femme par bandelette sous urStrale. 

Ces probldmes sont actuellement traltds au cours 
dMnterventions chirurglcales sous anesthesia locale, rfigtonale ou g6n6rale 
et consistent d Implanter une bandelette de manidre d rSaliser un 
soutSnement sans tension de I'urdtre. 

Grace d I'anesth^sie r6gionaIe ou locale, le chlrurgien peut 
verifier imm£dlatement la restauration de la continence avec la participation 
de la patiente. 

Une telle intervention est effectu6e avec un dispositif ad6quat 
comprenant des instruments specialises. 

II est notamment connu d'utlliser pour le traitement de 
I'incontinence urinaire, une bandelette susceptible d*6tre implantfie sous le 
canal ur6tral, et une gaine entourant la bandelette, ladite gaine etant retirfie 
de ladlte bandelette apr6s I'implantation de cette demidre. 

On connalt un dispositif pour le traitement de I'lncontlnence 
urinaire d'effort chez la femme, comprenant : 

- un moyen souple et allonge de soutlen de I'uretre, 
comportant une bandelette et une gaine de protection enveloppant d plat 
ladite bandelette, 

- et une aiguille perforante pr6sentant une extremlte distale 
active et une extremlte proximate liee & une premlSre extremlte du moyen 
souple. 

On connalt ainsi, par rinterm6diaire du document 
US-A-5 899 909, une methode de traitement ainsI qu'un dispositif de 
traitement de rincontlnence. Le dispositif decrit, qui permet de poser une 
bandelette sous I'urdtre, comporte deux aiguiltes speciales. Ces demidres 
sont successivement montees, par vissage, sur un introducteur reutillsabte 
en acler, compose d'une poignee et d'une tige filet6e de manipulation, 
laquelle pemiet de manipuler successivement chacune desdites aiguilles. 
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Chaque aiguille est flx^e d Tune des extr6m\t6s de rensemble 
bandelette-gaine. 

Chaque extr6mit6 de I'ensemble bandelette-gaine est fix6e sur 
une partie tronconique d'une extr^mitd de l*aiguille correspondante, d I'aide 
5 d'un anneau en polymSre r6traox6 ou coll6. 

LMmplantation de la bandelette est done effectu^e en 
introduisant chacune des aiguilles d partir d'une courte incision de la parol 
vaginale antSrieure, et ce de part et d'autre de la position centrale de 
Turdtre. 

10 Les aiguilles implant^es successivement d Taide de la tige de 

manipulation, remontent ensulte pour contourner la vessie et I'os pubien, et 
ressortent du corps par des incisions effectuSes dans la parol abdominale 
en region sus-pubienne. 

Les deux moitiSs de gaine qui se chevauchent en regard du 

15 milieu de la bandelette sont retirees en tirant sur les extr6mit6s sortant des 
incisions sus-pubiennes. 

Un tel dispositif n^cessite une utilisation d'anclilaires du type 
poign6e dMntroduction et guide rigide de catheter intravesical, sp6c!alement 
congus pour ce type d'interventlon cfiirurgicale. 

20 L'intervention chirurgicale connue pr^sente 6galement un 

inconvenient dans la mesure oCi les aiguilles sont introduites dans la parol 
ant6rieure du vagin pour ressortir en region sus-pubienne. Ce chemin de 
bas en haut n'est pas contrdiable de fa9on precise pour contourner la base 
de la vessie. Des perforations v^sicales sont loin d'dtre rares. Elles doivent 

25 etre reconnues en perop6ratoire par deux cystoscopies et obligent d rdpSter 
les manoeuvres dans des conditions plus dlfficiles. 

Les deux accessoires (polgnSe de manipulation et guide sonde 
rigide) doivent done gtre d la disposition de V6qu\pe chirurgicale lors de 
chaque Intervention, en dtant prSalablement Iav6s, emball6s et sterilises 

30 avant chaque utilisation. De plus ce passage lateral par rapport k la vessie, 
avec un point d'entree vaginal risque d'offenser avec la pointe de raiguille, 
les vaisseaux iliaques dans la region retrocrurale. Ces lesions vasculalres 
ont defd ete observees et ont pu entratner des deeds. 

Un autre Inconvenient du dispositif connu reside dans la 

35 difficulte de repeter I'Interventlon, avec le mSme dispositif, lorsque Ton 
constate par cystoscople que Tensemble galne-bandelette a emprunte un 
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mauvais trajet. Le retour en arri6re peut s'av^rer difficile et d^licat pour ia 
gaine et surtout pour les volumineuses aiguilles. 

L'ensemble gaine-bandelette doit .alors Stre .sectioan6.et le 
dispositif n*est plus utillsable pour emprunter un autre trajet, II risque 
S 6galement de ne plus 6tre sterile en £tant contaming lors de ces 
manosuvres connplgmentaires. 

L'objet de la prdsente invention vise d rem^dier aux 
fnconvSnlents de V6tat de la teciinique de man!6re d obtenir une technique 
opSratoire diffSrente, plus facile, plus rapide et plus sOre (par rapport d la 
10 vessie et aux vaisseaux). Le dispositif propose permet de nnettre en oeuvre 
cette technique diffSrente qui sera d6crite en details plus loin dans ia 
pr^sente description. 

Un autre objet de la prSsente invention vise d rSaliser un 
dispositif pour le traitement de i'incontinence urinaire susceptible d'etre 
IS r6utllis6 facilement en cas d'introduction dans le corps selon un trajet non 
optimal, SventualitS qui selon la pr6sente invention ne peut §tre 
qu'exceptionnelle en cas de tr&s fortes adhSrences dp la vessie au pubis d 
la suite d'interventions ant^rieures. 

Seion rinvention, I*extr6mit6 proximale de i'aiguille de 
20 perforation est relive d la premiere extr^mit^ du moyen souple grdce d un 
6i6ment de traction intermSdlaire, la seconde extr^mitd du moyen souple 
6tant libra ou prolong^e par un 6l6ment de traction IntermMiaire 
comptdmentaire. 

Selon un mode de realisation du descriptlf conforme d 
25 invention, la galne de protection enveloppe compietement la bandelette y 
compris ses premieres et seconde extremites. 

Selon un mode de realisation de P invention, la gaine est secable 
en deux parties separables par glissement dans deux sens opposes par 
rapport d la bandelette, ledit dispositif comportant un moyen secable entre 
30 les deux extremites centrales et adjacentes de la gaine. 

Selon un autre mode de realisation du dispositif conforme d 
rinvention, II comporte un fil agence sensiblement perpendlculalre d I'axe 
longitudinal de ia gaine, de sorte d decouper ladite gaine iorsqu'une traction 
est exercee sur ledit fil. 
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Selon un mode de realisation du dispositif conforme d 
I'invention, la gaine est r^alis^e dans un mat^riau thermbrStractable d base 
de fluoropolymdre. 

Selon un mode de realisation du dispositif conforme d 
S rinvention, la bandelette est form^e d parttr d'un matSrlau tricote macro 
poreux. 

Selon un mode de realisation de I'invention, la bandelette prSsente dans sa 
partie centrale un film hydrophile resorbable dimlnuant le risque 
d'adherence ou le risque d'erosion de I'urdtre. 
10 Selon un mode de realisation du dispositif conforme d 

rinvention, I'aiguille perforante pr6sente une partie courbe continOment 
adjacente avec une partie sensiblement droite se terminant par son 
extremite proxlmale. 

Selon un mode de realisation de I'invention, i'eiement de 
IS traction intermediaire est un lacet de traction. 

Selon un mode de realisation, le dispositif conforme d IMnventlon 
comporte un embout sur lequel la galne est accrochee par thermoretraction 
et sur lequel vient s'accrocher le lacet de traction. 

Selon un mode de realisation conforme e I'invention, le lacet de 
20 traction presente une longueur sensiblement egale d la longueur du moyen 
souple. 

Selon un mode prefere de realisation du dispositif conforme & 
r invention, I'eiement de traction intermediaire est tubulaire. 

Selon un mode de realisation du dispositif conforme d 
25 I'invention, I'eiement de traction Intermediaire et raigullle de perforation 
sont assembles par vissage. 

Selon un mode de realisation du dispositif conforme d 
rinvention, I'eiement de traction est constitue de deux parties 
substantiellement de m3me longueur, raboutees et assembiees I'une d 
30 i'autre de fapon amovible, par exemple par vissage d I'aide d*un raccord. 

Selon un mode de realisation du dispositif conforme d 
I'invention, raiguille de perforation est unique. 

D'autres caracterlstiques et avantages ressortlront egalement de 
la description detainee, non limitative, donnee ci-aprds en reference au 
35 dessin annexe dans lequel : 



wo 01/52750 



PCT/rROl/00167 



- la figure 1 repr^sente une vue en coupe du moyen souple du 
dispositif conforme h I'invention, 

• la. figure 2 reprSsente une y<je de dessus^ avec arrachement 
partiel du moyen souple montrS d la figure 1 . 

5 - la figure 3 repr6sente partiellement un autre exemple de 

realisation du moyen souple de la figure 2, 

- ia figure 4 repr^sente une vue partielie d'un dispositif 
conforme d Tinventfon, 

- les figures 5 et 6 reprdsentent des details de la figure 4, 

10 - les figures 7 et 8 reprfisentent un autre mode de rfiallsation du 

moyen souple du dispositif conforme d I'lnvention, 

• la figure 9 repr6sente une vue partielie d'un autre mode de 
realisation du dispositif conforme d Tinvention, 

- les figures 10, 11a/ lib et 11c repr6sentent des details du 
IS dispositif reprSsentd d la figure 9, 

- les figures 12 d 19 repr§sentent schdmatiquement la mSthode 
chlrurglcaJe mise en ceuvre d Taide du dispositif conforme d I'.inventlon, 

- les figures 20 et 21 repr6sentent scWmatlquement la position 
du dispositif conforme I'lnvention dans le corps d'une patiente. 

20 Le dispositif represents partiellement aux figures 1, 2, 3 et 4 

comprend un moyen souple 1 allonge constituent generalement en une 

bande composite. 

Le moyen souple 1 n'est montre qu'en partle et non dans toute 

sa longueur. II presents generalement une forme aplatie et allongee. 
25 La premiere extremite la du moyen souple 1 est susceptible 

d'etre nee & un element de traction Intermediaire 2 (cf Rgure 4) et la 

seconde extremite lb est libre ou prolongee par un element de traction 

Intermediaire compiementaire (non represente). 

Le dispositif conforme d IMnventlon comporte egalement une 
30 aiguille de perforation 3, par exemple en inox, liee d reiement de traction 

intermediaire. 

Le T.oyen souple 1 comprend une gaine de protection 5, 
enveloppant d plat une bandelette 6. 

L'alguille de perforation 3 unique presente une extremite distale 
35 3a active et une extremite proximate 3b, rell6e e la premiere extr6mlte la 
du moyen soupte 1. 
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L'extr6mit6 proximale 3b de Taiguille de perforation 3 est relifie 
d la premldre extr6mit6 la, grSce d I'6l6ment de traction internn^diaire 2. 
L'extr6mit6 proxinnale 3b est ainsi une extr6mit6 non perforante. 

L'extr6mit6 distale 3a est au bout d'une partie courbe 
5 continOment adjacente avec une partie sensiblement droite se termlnant par 
rextrSmltd proximale 3b. 

L'aigullle de perforation prSsente par exemple un diamdtre de 
3,5 mm dans sa partie coiirbe. 

L'extr6mltd proximale 3b est Sgalement pourvue d'un moyen 
10 d'accrochage permettant de rdaliser la liaison avec r^lSment de traction 
intermSdiaire. 

La gaine 5 de protection enveloppe compldtement la bandelette 
6, y compris sa premiftre extr6mit6 6a et sa seconde extr6mit6 6b . 

La gaine 5 est par exemple r^alls^e avec un mat^riau 

15 thermor6tractable d base de fluoropolymdre. Le matdriau constitutif de la 
gaine 5 est choisi de sorte qu'il soit parfaitement dtanche pour isoler 
compldtement la bandelette 6 destinSe d §tre implantSe dans le corps de la 
patiente, des contacts cutanSs et muqueux'lors de la realisation des trajets 
d'implantation dans ledit corps. 

20 La gaine 5 peut ^galement presenter des propridt^s de faible 

coefficient de frottement, Ces propri6t6s se retrouvent alors d l'lnt6rieur et 
d rextSrieur de la gaine 5, de maniSre S assurer, d'une part une bonne 
separation par rapport d la bandelette 6, et d'autre part une reduction du 
frottement d I'lntdrleur du corps de la patiente lorsque le moyen souple 1 

25 est tracts. 

La bandelette 6 pr6$ente avantageusement une largeur comprise 
entre 6 et 14 mm, pr6f6rentlellement entre 10 et 12 mm et une longueur 
comprise entre 30 et 50 cm, de preference autour de 40 cm. 

La bandelette 6 est de preference formee d partir d'un materiau 
30 tricote nrvacro poreux. 

Ce dernier est constitue par exemple d'un tricot ajoure en 
monofil de polypropylene ayant une grosseur comprise entre 0,12 et 0,16 
millimetre et compose de deux nappes formees par deux barres d passettes 
enfiiees chacune, une passette pieine-une passette vide, ces deux barres 
35 etant deplacees symetriquement en mailles ouvertes suivant le bareme 
sulvant : 
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- barrel : 01-12-32 

- barrel! : 32-21-01 

... La . bandelette 6 est d6coup6e en longueur dans le sens de la 
chaTne du tricot. 

S Ce dernier, par exemple d'une iargeur de 1 2mm pr^sente done 

les caract^ristiques suivantes : 

- une resistance d la rupture dans le sens de la chaTne de 
105Ni20%, 

- un allongement d ia rupture dans le sens de la chaTne de 
10 92%Ji20% 

- un allongement sous une force de 20N de 36% 

- un d6but de tullage avec une face de 6N et un allongement 
de15% 

Par "tuilage", on entend la propriStd selon laquelle la bandelette 6 s'enroule 
IS spontan6ment par rapport & elle-m6me, autour de son axe longitudinal, 

sous contrainte en tension iongitudinaie. 

La bandelette 6 prSsente des avantages int^ressants. et en 

particulier une faible Emission de particules lors de son 6tirement, alnsi 

qu'un tullage qui n'apparaTt que sous une contrainte importante {6N). 
20 Toutes ces caractSristlques pr^cit^es n'alt^rent en rien la porosit6 de la 

bandelette 6. 

La gaine 5 est de preference steable en deux parties 51, 52, 
separables par glissement dans deux sens opposes par rapport d ia 
bandelette 6. 

25 Le dispositif conforme e Tinvention comporte d cet effet un 

moyen sScable 15, sensibtement au centre de la galne 5, et dont les deux 
extremites sont solidarisees avec . les extremitds centrales 5c« 5d 
correspondantes et adjacentes de ladite gaine 5. 

Le matdriau du moyen secabte 15 est chpisi parmi les materiaux 

30 du type thermoplastique agrees pour application chirurgtcales. 

La liaison entre, d'une part, les extr6mttes centrales 5c, 5d des 
deux parties 51 et 52 respectlvement, et, d'autre part, le noyau secable 
15, est obtenue par tout moyen susceptible de rendre ladite gaine 5 
etanche. li en est de mfime pour !*extremite iibre 5b de la gatne 5, laquelle 

35 est tout simplement obturee ou sceliee. 
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Le moyen s§cable 1 5 compote une fente plate 1 5a le traversant 
d*une extrgmitd longitudinale d I'autre, pour le passage llbre de la 
bandelette 6. 

Le moyen s^cable 15 peut dtre remplacd dans un mode .de 
5 realisation repr6sent6 aux figures 7 et 8, par un manchon adhfislf 16a 
raboutant les deux parties 51 et 52 s6cables de la gaine 5. Ce manchon est 
fragilisd par exemple par une d^coupe partielle en pointings ou une ligne 
d'affaiblissement de la gaine 5. Le manchon adhSslf 16a r6alis6 avec un 
mat^riau souple adherent intimement aux extr^mitSs centrales 5c, 5d, 
10 pr^sente 6galement une languette pr6dScoup6e 16b pour faciliter la 
ddchlrure dudit manchon 16a« et par consequent, la separation de ia gaine 
5 en les deux parties 51 et 52. 

Selon un autre mode de realisation du dispositif conforme d 
rinvention, la gaine 5 monobloc Incorpore un fli 1 6c agence senslblement 
IS perpendiculalrement S I'axe longitudinal de ia gaine 5, de sorte d decouper 
ladite gaine 5 lorsqu'une traction est exercee sur ledit fil 16c. Un tel 
exemple est par exemple represente d la figure 3. Le fil 16c est 
avantageusement en couleur de maniSre § le repe'rer facilement. 

La gaine 5 est ainsi sectionnable dans la zone centrale 1c du 
20 moyen souple 1, de manidre d liberer la bandelette 6 d Tinterieur du corps 
de ia patiente. 

L'eiement intermediaire de traction est, selon un mode 
d'execution de IMnvention, par exemple realise avec un lacet de traction 2 
represente d la figure 4. 

25 Le dispositif conforme d Tinvention comporte egalement un 

embout 4 sur lequel ia gaine 5 est accrochee par thermo-retraction. La 
gaine 5, plus particulierement sa premiere ' extremrte 5a, est ainsi 
thermo-retractee de maniere etanche sur rembout 4V 

Comma represente d la figure 2, i'embbut 4 comporte des 

30 encoches 4a d*ancrage dans iesquelles s*engage la matiere 
thermo-retractee constitutive de la gaine 5. L'embout 4 est realise par 
exemple avec une piece en inox ou en toute autre matiere rigide, 
susceptible de venir en contact avec des tissus intracorporeis. 

Avantageusement, le moyen souple 1 comporte un oeillet de 

35 nouage 4b (cf. figure 4), dispose & Texterieur de la gaine 5. Cet oeillet 4b 
est par exemple constitue d*une boucle fermee et peut comporter le cas 
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6ch§ant une pointe 4c, destinSe S traverser et S accrocher una extr6mit6 
du lacet de traction 2 ou tout autre 616ment interm^diaire de traction. 

L'oeillet de nouage -4b est par exemple .r^lis6 . de mani§re 
monobloc dans Tembout 4. Ce dernier peut 6galement pr6senter une forme 
5 sensiblement mSplate et partiellement tronconique de manldre d rdaliser une 
continuity entre des ^paisseurs dtff^rentes du lacet de traction 2 et du 
moyen souple 1. Ce dernier prdsente une largeur plus importante que la 
largeur du lacet de traction 2. On obtient ainsi une certaine continuity entre 
ies dimensions du lacet de traction 2 et du moyen souple 1, Le lacet de 
10 traction peut par exemple 6tre rSalisy avec un mat^riau tSflonS. 

La figure 4 repr^sente schSmatiquement un exemple de 
rtetisation du dispositif conforme d Tinvention. 

L'aiguille 3 comprend rextr6mlt6 proximale 3b, sur laquelle est 
accroch6e la premifere extr6mit§ 2a du lacet de traction 2. Ce dernier 
15 prSsente par exemple d chacune de ses extr6mlt6s 2a et 2b, une boucle 2c 
(cf respectivement figures 5 et 6), obtenue par soudure d ultrasons, 
couture ou par tout autre moyen. 

L'une de ces boucles 2c est mont6e sur I'extr6mit§ proximale 
3b de raiguille 3, alors que I'autre est mont6e dans roeillet 4b. 
20 Lors du mode op6ratoire, il est ainsl possible d'accrocher 

rextr6mit6 2a du lacet de traction 2 sur i'ceillet 4b, soit a I'aide de la pointe 
4c solidaire dudit oeillet 4b, ou tout simplement en effectuant un point au 
fil sur la boucle fermSe constitutive de I'oeillet 4b. 

Le dispositif conforme k IMnvention pr6sente done par exemple 
25 un lacet de traction 2, dont la longueur est par exemple sensiblement ^gale 
d la longueur du moyen souple 1, soit une longueur comprise entre 30 et 
60 cm, De telies dimensions ou longueurs du lacet de traction 2 
permettent, si Ton se r6f6ire au mode op^ratoire, d'6vlter d*engager le 
moyen souple 1 dans le corps avant de s'gtre assure que le trajet affectum 
30 par raiguille 3 et le lacet de traction 2 est optimal. La grande longueur 
disponible du lacet de traction 2 pour effectuer Ies gestes op^ratoires 
dterits, permet ainsi. de refaire en cas de besoin, un autre trajet dans le 
corps, en ^vitant de manlpuler le moyen souple 1. 

A titre de variante, il est possible de pourvoir la seconde 
35 extremity lb du moyen souple 1, d'un 6l6ment intermydiaire de traction 
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compl6mentaire, tel qu'un lacet compl6mentaire conforme S celui 
prdc^demment d§crit sous la r^f^rence 2. 

. Un lacet de traction 2 compI6mentaire et solidaire de rextr6mit§ 
libra lb, laquelie peut 6galement comporter un embout 4 d cat effet, 
5 permet d'effectuer une traction en sens oppos6 k son introduction sur le 
moyen souple 1 , et de le faire ressortir de son trajet, en cas de mauvaise 
p6n6tration. 

Selon un autre mode de realisation du dispositif conforme d 
rinventlon, repr6sent6 par exemple i la figure 9, rdldment intermSdIaire de 
10 traction est un 6l£ment tubulaire 20. Le matdriau constituttf de ce dernier 
est par exemple du PVC. 

L*6Idment tubulaire 20 est de preference semi-rigide, de manidre 
d pouvoir fitre vlss6 sur une extr6mite fllet6e 3c, solidaire de Textremlte 
proximale 3b de raigullle 3. L*autre extr6mit6 de r6l6ment tubulaire 20 est 
15 raccordee, par exemple par vissage, sur le moyen souple 1 , comportant un 
embout 30 solidaire de la gaine 5, par exemple par thermo-r6traction. 
Uembout.30 pr^sente d cet effet une partie complgmentaire filetee 30a 
(voir figures 7 et 8). 

Le moyen souple 1, reiSment tubulaire 20 et les deux parties 
20 3a, 3b de raiguille de perforation 3 peuvent ainsi 6tre assembles de fagon 
amovible par vissage. 

D*autres moyens connus de connexion ou d'accrochage 
amovibles peuvent egalement convenir dans le cadre de la prSsente 
invention. 

25 L'eiement tubulaire est par exemple constituS de plusleurs 

parties substantiellement de mSme longueur par exemple 20 et 41, 
raboutees et assemblies. Tune d Tautre de fapon amovible par vissage. Cet 
raboutage est obtenu d Talde d*un raccord 40 represent^ aux figures 10, 
11a, llbet 11c. 

30 Le raccord 40 est compose de deux elements, e savoir un 

mandrin Interne de connexion 42 et une doullle externe 43 de serrage. 

Le mandrin 42 presente d'un cate une tetine filet6e 42b 
engagee dans la partie d'eiement tubulaire 41, et de Tautre cOte un teton 
42a pourvu de crans 42c, destine d dtre engagee dans la partie d*eiement 

35 tubulaire 20, tel que represente aux figures lib et 11c. La forme et les 
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dimensions des crans 42c ont tendance d s'opposer d ia separation de la 
partie d'^ISment tubulaire 20 du mandrin 42. 

- Chaque mandrin 42 est associfi S une douille 43 engag6e. sur la 
partie d'6l6ment tubulaire 41, de manifire & enserrer une partie de ladite 
5 partie 41 entre la tStine filet^e 42b et ladite douille 43. 

Cette dernidre est 6galement pourvue du c6t6 antfirleur d'un 
taraudage 43a, qui vient s'encastrer par vissage dans la mati6re 
constitutive de rextr^mitd rabout^e de la partie 20 d*. 

Prdalablement une extrSmltg de. la partie 41 d'£l6ment tubulaire 
10 est vis6e sur la t6tine 42b ; puis la douille 43 est rapportfie sur cetta 
extr6mlt6 de la partie 41, avec encastrement de la matlfire constitutive 
entre le filetage de la t6tine 42b et le manchon 43, ce dernier enserrant 
6galement le reste du mandrin 42 sauf le tSton 42a saillant. 

L'assemblage des deux parties 20 et 41 d'6l6ment tubulaire est 
15 effectuS en engageant le t6ton 42a dans une extr6mlt6 de ladite partie 20 
(figure lib), puis en vissant i'extr6mit6 de la douille 43 sur la p6riph§rie 
extdrieure de ladite partie 20 (figure 11c). La rotation de la douille 43 est 
sch6niatis6e par la f!6che R sur la figure 11c. La liaison mficanlque entre la 
partie d'6l6ment tubulaire 20 et le raccord 40 est ainsi am6Iior6e. 
20 Le dispositif conforme 4 I'invention permet de mettre en oeuvre 

un proc§d6 de tiraitement chez la femme souffrant d'incontinence urinaire 
d'effort. Ce proc6d6 sera pr6cis6 ci-apr6s et permet de mettre en place la 
bandelette 6 dans le corps de la patiente. 

Le procSdd de traitement comprend les Stapes consistent d : 
25 a) former une ouverture 103a dans la parol vaglhale ant^rieure 

103, 

b) effectuer deux petites incisions sus-pubiennes 106, 107, 

c) utiliser raiguiile de perforation 3 relive d un moyen 
intermSdiaire de traction 2 ou 20 pour cr6er un premier trajet contournant 

30 I'os pubien 105 et d6bouchant dans I'ouverture 103a formSe dans la parol 
vaginale antSrleure 103, 

d) utiliser raiguiile de perforation 3, relive d un moyen 
IntermMiaire de traction, pour cr6er le second trajet contournant I'os 
pubfen 105 et d^bouchant dans Touverture 103a formSe dans la parol 

35 vaglnale antSrieure 103. 



wo 01/52750 



PCT/FROl/00167 



12 

e) verifier par cystoscopie que la realisation de ces trajets n'a 
pas perform la vessfe 101 ou Turfetre 100, 

f) reller les parties du dispqsitif d6bouphant de I'ouyerture 103a 
form6e dans la parol vaginaie ant^rieure 103, 

5 g) tirer sur r6l6ment interm6dlaire de traction 2 ou 20 pour 

ajuster la boucle form^e par le moyen souple 1 sous la surface inf^rleure de 
rur&tre 100, 

h) sdparer et retirer les deux moiti^s de la galne 5. 

i) et iaisser la bandelette 6, entre la premidre 106 et ia seconde 
10 Incision sus-pubienne 107 en passant sous la surface infdrieure de Turdtre 

100. 

Selon un mode d'ex^cution de I'inventlon, le procSdd consiste d 

guider les trajets de ralgullle de perforation 3 le long de la surface 

postSrieure 105a du pubis, grSce au contact avec le doigt 50 du chirurgien 
IS introdult d travers Touverture 103a, formSe dan^ la paroi vaginaie 

ant6rieure103, jusqu'au bord inf^rieur lOSbdu m§me c6t6 du pubis 105. 

Selon gn mode d'ex^cution du procddS conforme d rinvention, 

le moyen souple 1 est accroch§ d I'^ISment interm^diaire 2 ou 20, aprds la 

verification prSvue d TStape (e). 
20 Selon un mode d'ex6cution du proc6d6 conforme d IMnventlon, 

I'ouverture 103a mfinagSe dans la paroi vaginaie antdrieure 103 est 

verticaie. 

Selon le proc£d6, on Insure d la patiente au pr6alabte une sonde 
urStrale 60, d balionnet du type FOLEY. 
25 Selon un mode d'ex^cution du proc^dd de traitement conforme 

d rinvention, on utilise deux 6i6ments intermSdiaires de traction 2 ou 20, 
raccordSs bout d bout au cours de Tdtape (f). 

Selon un autre mode d*exteution du proc6d6 de traitement 
conforme d T invention, on s£pare i'alguille de perforation 3 et TfilSment 
30 intermSdiaire de traction 2 ou 20, aprds avoir mis en oeuvre la verification 
selon retape (e) et avoir introduit le moyen souple 1 selon le premier trajet. 
Cette separation permet alors de crSer avec raiguille de perforation 3 reliee 
d reiement intermSdiaire de traction 2 ou 20, le second trajet. 

Toutes les etapes precedemment dSfinies sont maintenant 
35 decrites avec un dispositif conforme aux figures 7 d 11 et d ia description 
s*y rapportant. 
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La premiere 6tape (a) est illustr^e d la figure 12. La patiente est 
plac^e. en position gyn^cologique. et on constitue une zone. d'opSration 
sterile. Une sonde d ballonnet urStrale 60 est positionn^e dans* la vessie 
S 101 at est connectSe d une poche collectrice stdnle pour vider et mettre d 
plat la vessie 101. Une courte incision verticale 103a, d'au . maximum 
30 mm de longueur, est pratiquSe au milieu de la parol vaginale 103, 
centr^e dans le tiers central du canal ur^tral 100 dSbouchant sur te m6at 
urinalra 100a. Chaque l&vre 103b de rincision vaginale 103a est ddcollSe 
10 des tissus sous-jacents k I'aide de ciseaux 71 et d 'instruments 70 
addquats, comma illustrS d la figure 1 3. 

Le d^collement est effectu§ jusqu'd ce que Tindex 50 du 
chirurgien, introduit par Touverture 103a ainsi obtenue, puisse atteindre le 
bord infSrieur 105b du pubis 105, en dehors de i'urStre 100 et des tissus 
15 pSriur^traux (figure 14). 

Ensulte, une tr6s petite Incision cutanea 106, 107 de moins de 
10 mm de long est pratiqu^e dans la peau abdomlnale immddiatement au- 
dessus du pubis 105, de chaque c6t6 de la ligne m^diane et d environ 20 
mm de celle-ci, pour permettre le passage percutan6 de raiguille 3 en 
20 rasant la face post^rieure 105a du pubis 30 dans la direction du vagin 104. 

LMndex 50 du chirurgien est introduit dans le passage vaginal 
ainsI pr^par6 par d£collement, et Textr^mltS distale active 3a de raiguille 3 
suit un trajet pour venlr en contact direct avec cet index .50. Le trajet de 
raiguille de perforation 3 est done parfaitement contrdld. L'alguille 3 peut 
25 ensuite ressortir par rouverture vaginale 103a et la vessie 101 est rest6e 
totalement d Tabrl de toute offense de raiguille. 

En gSnSral, le trajet percutand droit est r6alls6 en premier. 
L*extr6mlt6 de rSl^ment de traction Interm^diaire, par example r^lSment 
tubutaire 20, ressort derridre raiguille 3 par I'ouverture vaginale 103a. 
30 Cette extr6mit6 de r6l§ment de traction 20 est par exempie d^viss^e de 
rextrSmitd proximale 3b de raiguille 3, et sSpard de cette demidre suivant 
la fitehe S de la figure 15. 

L'alguille 3 est ensuite passde dans le deuxl6me trajet (cAtd 
gauche, figure 16), de la mdme mani6re que pour le premier c6t6 (droit). 
35 Une fcis que la partie distale 3a de raiguille 3 est blen en dehors de 
rouverture vaginale 103a, elle peut 6tre d^tachSe par d^vissage de sa 
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portion proximale 3b. Cette separation est sch6matis§e par la fidche T d la 
figure 16. 

La portion dite proximale 3b est suffisamment longue pour faire 
saillie Iprs de Tincision percutanSe 107. 
5 A titre de variante conforme d Tinvention, la portion proximale 

3b peut Stre prolongfie par un 6l6ment tubulaire 20 compI6mentalre, lequel 
fait saillie hors de I'lncision abdomlnale 107. 

L'dtape sufvante consiste h connecter rextr§mit6 de I'dl^ment 
de traction tubulaire 20 empruntant le premier trajet d la portion proximale 
10 3b ou d r6l6ment tubulaire 20 complgmentaire empruntant le second trajet. 

La connexion est effectu^e d Taide du raccord 40, represents S 
la figure 1 7. 

La portion proximale 3b est ensuite ressortie par Tabdomen en 
tirant selon ia direction de la fldche V qui est illustrSe dans la figure 18. 
15 Avant que ne pSnStre le moyen souple 1 dans le corps de la 

patiente, r6l6ment tubulaire 20 forme ainsi une boucle autour de Turdtre et 
ses deux extrSmites ressortent respectlvement par les deux incisions 
cutanSes abdominales 106 et 107 (figure 18). 

La sonde urStrale 60 est ensuite retirSe et on effectue une 
20 cystoscopie pour verifier I'absence de perforation v6sicale. 

Une fois la verification effectu6e, rextr§mit§ de I'6l6ment 
tubulaire 20 dSbouchant de I'lncision abdomlnale 106 est assembiee par 
vissage sur Textremitd filetee 30a du moyen souple 1 (gaine 5 plus 
bandelette 6), et Tensemble est tire (fldche V de la ligne 18) d travers ies 
25 trajets droit et gauche pour posltionner le moyen souple 1 sous Turdtre 
100. Lorsque ce posltlonnement correspondant d retape (g) est termind, 
les extremites la, lb du moyen souple 1 ressortent des incisfons 
abdominales 106, 107, comme represente d la figure 21. 

On precede ensuite e la separation de la gaine 5 de la 
30 bandelette 6, en sectlonnant ladite gaine 5 dans sa zone centrale 1c et en 
retirant chacune des molties 51 et 52, aInsI obtenues, par IMnclslon 
abdomlnale 108, 107 correspondante, conformement d I'etape (h) (fieches 
Wde la figure 19). 

La bandelette 6 est ainsI liberee, posltionnde et ajustee sous la 
35 face inferieure de I'urdtre 100, habituellement dans une position centrale, 
sans tension et sans ficrasement, comme represents k la figure 20. 
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Une fois le retrait de la gaine 5 effectu6 d travers chaque 
incision abdominals 106 et 107, on sectlonne au ras de la paroi 
_ . abdpminale, . les parties, de la bandelette .6 falsant saillie hors desdites 
incisions 106 et 107, lesdites parties 6tant Iaiss6es en site sous-cutan§. 
5 Les incisions cutan6es sont referm6es selon les m6thodes 

conventionnelles. 

La bandelette 6 contourne avantageusement I'os pubien 105 par 
sa face pelvienne ou profonde, pour se diriger vers la parol abdominale 
controlatdrale. 

10 On procfede ensulte d la fermeture de rincfslon vaginale 

r6sultante 103a, effectu6e dans la parol vaginale 103, apr6s avoir v§rlfl§ la 
position definitive de la bandelette 6 sous I'urStre 100. 

A titre de variante, le lacet de traction 2 convient 6galement 
pour mettre en oeuvre ladite m§thode 

15 Le mode op^ratoire ainsi utilise est remarquable dans le sens 

qu'il s*agit d'une technique op^ratolre percutande, puisque la dimension 
des incisions cutanSes abdominales est minime. Juste destin§e au passage 
des alguifles, et que les trajets effectu6s par ralguille 3 s'effectuent de haut 
en bas, c*est-S-dire en p6n6trant par des incisions abdominales 106 et 107, 

20 pour sortir par I'ouverture vaginale 103a correspondante, pr6alablement 
ddtermin^e et pr^parte. 

Ceci pr6sente un 6norme avantage sur le plan de la s6curit6 
vls-fi-vls des risques de perforation de la vessle 101 d'une part, et des 
valsseaux iliaques d'autre part. 

25 . Ceci est un avantage considerable par rapport d la technique 

opdratoire connue. Un contr6le de trajet peut fitre effectud par cystoscopies 
Lorsque I'on s'aperpolt que le trajet ne convient pas, II est 
possible de retirer r6l6ment de traction Interm6dlalre 2 ou 20, pour 
effectuer un second trajet d travers IMnclslon cutan6e abdominale 106, et 

30 ce sans introdulre le moyen.souple 1 dans le corps. 

L*erisemble des 6l6ments du dispositif conforme d {'invention 
peut done §tre rSutillsd en cas de mauvaise manipulation, ou si Ton veut 
amfillorer ou optimiser le trajet d I'lnt6rieur du corps de la patlente. Ceci 
reprfeente un avantage considerable vis-d-vis de l'6tat de la technique 

35 connue. 
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En outre, la technique chirurgicale d6crite ne n6cessite ni 
I'utilisation d'introducteur pour {'aiguille, ni de tige endov^sicale pour 
^carter la vessie 101 et I'urdtre 100 d chaque passage de raiguille 3 lors 
d'un trajet de haut en bas. Ceci constitue une simplification intSressante , 
5 dans la nnesure oCi la technique chirurgicale prSsentSe dans I'^tat de la 
technique, nScesslte Tutitisation d'une tige endov^sicale d deux reprises, 
soit aprds chaque passage de chacune des deux aiguilles effectuant un 
trajet de bas en haut. 

il est d noter que le disposltif confornrie d rinvention est un 
10 disposltif percutan6, ce qui est avantageux vis-d-vis du disposltif connu qui 
p6ndtre par la muqueuse vaglnale, et sort par la peau dans sa region sus- 
pubienne abdomlnale. 

II est remarquable que Textreme simplicity du disposltif 
conforme d I'invention cohtribue non seulement d r6duire son prIx de 
IS revlent et d son nombre d'SISments constitutifs, mais ^galement d 
augmenter la s^curlt^ du patient et la quality du rSsultat, lors de la mise en 
oeuvre de la technique opSratoIre dScrlte dans la prgsente Invention. 

Le contrOle de Teffet obtenu sur la continence et le r^glage de la 
tension de la bandelette 6 ne sont pas justifies pour deux raisons. En effet, 
20 la continence en position allongSe n'est pas comparable d la position 
debout et refficacit6 de la bandelette s'explique, non pas par un effet de 
serrage (qui risque d'entraTner une st^nose), mais par un effet de support 
de soutdnement. 

L*op6rateur choisit en outre selon le cas clinique 6tud\6 la 
25 position de la bandelette 6 par rapport au conduit urStral 100. 

Dans V6tBt de la technique, ce chobc n*est pas possible, et ies 
essais de continence sont r6ails6s apr6s remplissage vesical et effort de 
toux pour rSgler la tension de la bandelette bien que la technique soit 
ddnommde "tension free". 
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REVENDICATIONS 
1 - DIsposltif pour le traltement de I'incontlnence urinaire 
.d!effqrt.chez la ferame, camprenant : 

- un moyen souple (1) et allong6 comportant une bandelette (6) de soutlen 
5 . de I'urdtre (100) et une game (5) de protection enveloppant d plat ladite 

bandelette (6) ; 

- une aiguille perforante (3) pr6sentant une extr6mit6 distale active (3a) et 
une extrfimltfi proximale {3b) liSe d une premifere extr6mit6 (la) du 
moyen souple (1), 

10 caract6rl?6 CP qug rextr6mit6 proximale {3b) de I'aiguille de perforation 
(3) est relive d la premlftre extr6mit6 (la) du moyen souple {1) grdce d un 
6i6ment de traction lnterm§diaire {2. 20), la seconde extr6mit6 (lb) du 
moyen souple (1) 6tant libre ou proiong6e par un 6l6ment de traction 
interm^dlaire compl6mentaire. 

15 2 - Disposltif selon la revendicatlon 1, caract6rise en ce que la 

gaine (5) de protection enveloppe compldtement la bandelette (6), y 
compris ses premiere et seconde extr6mlt6s (2a, 2b). 

: 3 - Disposltif selon la revendicatlon 1 ou 2, dont la gaine est 
s6cable en deux parties s6parables par glissement dans deux sens opposes 

20 par rapport d la bandelette (6), caract6ris6 en ce qu'il comporte un moyen 
s6cable (15) entre ies deux extr6mit§s centrales {5c, 5d) et adjacentes de 
la gaine (5). 

4 - Disposltif selon la revendlcation 1 ou 2, dont la gaine est 
s6cable en deux parties s6parables par glissement dans deux sens oppos6s 

25 par rapport d la bandelette (6), caractdrlsd en ce qu'll comporte un fil (16c) 
agencd sensiblement perpendiculaire d I'axe longitudinal de la gaine (5). de 
sorte d ddcouper ladite gaine (5) lorsqu'une traction est exercte sur ledit fil 
{16c). 

5 - Disposltif selon I'une quelconque des revendicatlons 1^4, 
30 caract^risS en ce que la gaine (5) est rSalisSe dans un matfirlau 

thermorStractable d base de fluoropolymgre. 

6 - Disposltif selon I'une quelconque des revendicatlons 1 d 5, 
caract6rls6 en ce que la bandelette (6) est form6e d partir d'un matSrlau 
tricotd macro poreux. 

35 7 - Disposltif selon Tune quelconque des revendicatlons 1 i 6, 

car8ct6rls6 en ce que la bandelette (6) prdsente dans sa partle centrale un 
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film hydrophile resorbable diminuant le risque d 'adherence ou le risque 
d'^rosion de Turdtre (100). 

8 - Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 d 7, 
caractSr(s6 en ce que I'aiguille perforante (3) prSsente une partle courbe 

S continOment adjacente avec une partie sensiblement droite se terminant par 
son extr6mM proximale (3b). 

9 - Dispositif selon I' une quelconque des revendications 1 d 8, 
caract6ris6 en ce que I'^tSment de traction interm^diaire est un lacet de 
traction (2). 

10 10 - Dispositif selon la revendlcation 9, caract^risfi en ce qu'il 

comprend un embout (4) sur lequel la gaine (5) est accroch§e par 
thermorStractlon et sur lequel vient s'accrocher le lacet de traction (2). 

11 - Dispositif selon la revendlcation 9 ou 10, caract^risd en ce 
que le lacet de traction (2) prSsente une longueur sensiblement ^gale d la 

IS longueur du moyen souple (1). 

12 - Dispositif selon i'une quelconque des revendications 1 d 8, 
caractSrIsd en ce que r^lSment de traction interm^diaire est un ^Idment 
tubuiaire (20). 

13 - Dispositif selon la revendlcation 12, caract6risd en ce que 
20 r^l^ment de traction tubuiaire (20) et I'aiguille de perforation (3) sont 

assembles par vissage. 

14 - Dispositif selon la revendlcation 12 ou 13, caract6ris6 en 
ce que r6l6ment de traction tubuiaire est constltu6 de deux parties 
substantiellement de mdme longueur, rabout^es et assemblies Tune d 

25 i'autre de fegon amovtble, par exemple par vissage d Taide d'un raccord 
(40). 

15 - Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 d 
14, caractSrisS en ce que raiguille de perforation (3) est unique. 

16 - Dispositif selon I'une quelconque des revendications 1 d 15 
30 caractdrisd en ce que la bandelette (6) est dteoupie dans un tricot ajourd 

composd deux nappes formSes par deux barres d passettes enfil6es 
chacune, une passette pleine-une passette vide, ces deux barres 6tant 
dfiplacSes symdtrfquement en mailles ouvertes . 
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